This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 



Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 



BLACK BORDERS 

TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
FADED TEXT 
ILLEGIBLE TEXT 
SKEWED/SLANTED IMAGES 
COLORED PHOTOS 

BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 
GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



THIS PAGE BLANK (uspto) 



esp@cenet - Document Bibliography and Abstract 



Page .l of 1 



Filter-cathet r combination. 

# EP0437121 
1991-07-17 

LEFEBVRE JEAN-MARIE (FR) 
LEFEBVRE JEAN MARIE (FR) 
EP900403150 19901107 
FR890017201 19891213 

A61F2/02 ; A61M25/00 ; B29C65/02 ; B29C71/04 
#FR2655533 

CA2029280 , DE69031304D , DE69031304T , ES2104595T , GR3025263T , # 
JP4126161 

Abstract 

The invention relates to a filter for the partial and at least temporary interruption of a vein. This filter comprises a 
channel (2) of polytetrafluoroethylene having, towards its distal end, longitudinal cuts distributed symmetrically on its 
periphery and delimiting flexible bands (6), and a conduit (3) of polytetrafluoroethylene inside the channel (2); the 
conduit (3) and the channel are made integral, for example by hot-welding, via their distal ends (2a, 3a). Preferably a 
ring (4) of a radio-opaque material is included between the distal ends (2a, 3a) during the hot- welding. The flexible 
bands spread out transversely by means of the conduit (3) sliding in the channel (2). They have undergone a 
thermal-fixing treatment, memorising in the polymeric structure of the tetrafluoroethylene the spread-out shape and/or 
a helical shape. 
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Descrlpti n 

La present invention concern un fiftre pour Inter- 
ruption partieile et au moins temporaire d'une veine, 
comme decrrt dans le preambule de la revendication 1 . 

Un tel fiftre est connu, notamment par FR-A-2 606 
642. On a constate que la presence d'un tel f ittre-cathe- 
ter dans une veine pouvait occasionner ['apparition de 
caillots sanguins, localises a proximite immediate dudit 
filtre. 

L'objet de ("invention est de proposer un f ittre-cathe- 
ter du type precrte qui paillie a (Inconvenient constats 

Ce but est atteint par un filtre pour llnterruption par- 
tieile et au moins temporatire dune veine selon llnven- 
tion. comme caracterise dans la revendication 1 . 

Le polytetraf luorethylene propre est deja tres peu 
thrombogenique. Pour obtenir la solidarisation de la 
canalisation et du conduit interieur par thermosoudage, 
le filtre-catheter selon Hnvention ne comporte vers son 
extremite distale aucun autre materiau que le polytetra- 
f luorethylene en contact avec le flux sanguin. L'organe 
radio-opaque etant un anneau dans un materiau radio- 
opaque, par exemple Tor, qui est inclus entre la canali- 
sation et le conduit interieur et fixe a ceux-ci lore du 
thermosoudage, cet element radio-opaque n'est pas 
apparent et ne pent Gtre source ni d'accrochage avec la 
parol veineuse ni de formation eventuelle de caillots 
sanguins. 

Ainsi Pinvention fournit un f fltre-catheter qui ne pro- 
voque pas la formation de caillots sanguins. 

II est a noter que I'utilisation de la pdytetrafluore- 
thylene pour un catheter est connue en soi, par exemple 
du document GB-A-2 017 499. Utilisation d'un anneau 
dans un materiau radio-opaque, est aussi connue en 
soi, par exemple du document FR-A-2 580 504. 

D 'a utres caracteristiques et avantages ressortiront 
plus dairement de la description qui va dtre faite du 
mode pr6f6re de realisation du filtre-catheter a usage 
temporaire, illustre par le dessin annexe dans lequel: 

La figure 1 est une vue schematique en coupe du 
filtre au repos 

La figure 2 est une vue schematique en coupe du 
filtre deploye 

La figure 3 est une vue en coupe transversale du fil- 
tre selon I'axe D de la figure 2 
La figure 4 est une vue schematique en coupe de 
r extremite distale d'un filtre 
La figure 5 est une vue schematique de cfite du dis- 
positif de maintien du filtre-catheter pendant le trai- 
tement de thermof ixation. 

Le filtre-catheter 1 de rinvention se compose 
essentiellement d'une canalisation 2 creuse et d'un con- 
duit creux 3 qui est place coaxialement a Hnterieur de la 
canalisation 2. Ces deux elements, canalisation 2 et 
conduit 3 , sont en polytetraf luorethylene. 

Dans I present texte les termes "proximal'' et "dis- 
tal" sont employes en prenant pour reference la parte 



du corps du patient par ou le filtre est introduit. Ainsi 
rextremite distale du filtre, representee a droite sur les 
figures 1 et 2, est rextremite la plus eloignee de cette 
partie du corps, et I'extremite proximale la plus rappro- 
s chee. 

Les extremites distales respectivement 2a de la 
canalisation 2 et 3a du conduit 3 sont thermosoudees 
ensemble et autour d'un anneau metallique 4, en acier 
inoxydable, platine ou or. Cet anneau 4 est dans un 

w materiau radio-opaque, detectable lore du positionne- 
mentduffltra 

Comme cela ressort dairement des figures 1 et 2, 
I'anneau 4 est place entre la canalisation 2 et rextremite 
distale 3a du conduit 3, rextremite distale 2a de la cana- 

75 lisation etant replies a Hnterieur du conduit 3 et recou- 
vrant I'extremite distale 3a dudit conduit. Le 
thermosoudage realise ('assemblage de ces elements 
pour former I'extremite 15 du filtre-catheter. 

Selon un autre mode de realisation illustre a la 

20 figure 4, le thermosoudage intervient alors que rextre- 
mite distale 3a du conduit interieur 3 deborde au-deia 
de I'anneau metallique 4 et s'evase vers I'exterieur 
venant au contact de I'extremite distale 2a de la canali- 
sation 2. 

25 En amont de son extremite distale 2a, la canalisa- 
tion 2 comporte six entailles 5, pratiquees dans le sens 
longitudinal sur une longueur d de 30 mm; elles sont 
regulierement reparties sur la peripheric de la canalisa- 
tion. Ces entailles 5 delimitent six bandes 6 identiques, 

30 chacune d'elles occupe un espace angulaire de 60° de 
la canalisation 2. Pour une canalisation 2 de 3 mm de 
diametre, chaque bande 6 a une largeur d'environ 1 ,5 
mm. 

Le conduit 3 est creux et comporte un canal central 

35 7, dans lequel peut iibrement coulisser une tige metalli- 
que 8 servant de tige de guidage lors de (Introduction 
du filtre-catheter. 

Vers rextremite proximale, mais a I'exterieur du 
corps du patient, la canalisation 2 est f ixee sur un dispo- 

40 sitif 9 de maintien et d'alimentation. Ce dispositif 9 com- 
porte une tubulure cylindrique 1D et des bagues 11 et 
12 d'extremite. La premiere bague 11 annulaire rac- 
corde I'extremite proximale 2fe de la canalisation 2 a la 
partie avant de la tubulure 10. La seconde bague 12 

45 entoure le conduit 3 et ferme la partie arriere de la tubu- 
lure 10. Un coude 13 d6bouche en oblique dans le 
corps de la tubulure 10. 

L'extrernite proximale 3b du conduit 3 va au-dela de 
la tubulure 10. La bague 12 enserre cette extremite dis- 

50 tale 3^ de facon etanche ; toutefois le conduit 3 peut 
coulisser longitudinalement dans la bague 12 par rap- 
port a la tubulure 10 et done a la canalisation 2. 

Une bague de blocage 14 est apte a assurer le blo- 
cage du conduit 3 centre la bague 12. 

55 La tubulure 1 0 est f ixee de maniere connue a proxi- 
mite du patient sur un bati supportant deux systemes 
d'alimentation de produits a injecter, debouchant pour le 
premier dans I'extremite proximale 3D du conduit et 
pour le sec nd dans le coude 13 de la tubulure 10. 
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La mise en oeuvre du ffltre-cath6ter se d6roule 
dans les conditions suivantes. 

Dans une premier phase, la tige de guidag 8 est 
introdurte par voie percutan6e dans la veine adequate, 
jusqu'a. ce qu son extr6mit6 8a cfistale se trouv en 
position dans la veine cave inf erieure du patient 

Dans une deuxieme phase, on fait coulisser depuis 
I'exterieur du corps du patient le f Otre-catheter 1 le long 
de la tige de guidage 8 jusqu'e ce que I'anneau 4 se 
trouve en position dans la veine cave, \k ou le f iltre doit 
6tre implantd. 

Pendant le d6roulement de cette deuxieme phase, 
les bandes 6 sont au repos, c'est-&-dire qu'elles sort 
dans le proiongement de la canalisation 2. 

Dans une troisieme phase i!lustr6e par la figure 2 et 
conrespondant au deploiemerrt du f iltre, la baguede bio- 
cage 1 4 est desserree en sorte de permettre au conduit 
3 de coulisser dans la bague 12. Puis on deptace avec 
precaution I'extremite proximale 3b du conduit 3 vers 
I'arriere dans le sens de la fleche F. Dans cette phase, 
tout le conduit 3 se deplace ainsi que I'anneau 4, soli- 
daire de rextr6mit6 distale 3a du conduit. Etant donn6 
que la tubulure 1 0 et done la canalisation 2 sont mainte- 
nues en position, le recul de I'anneau 4 dans le sens de 
la f leche F ne peut se produire que grace k la presence 
des bandes 6 f lexibles. Chaque bande 6 se plie indivi- 
duellement, creant de ce fait une deformation transver- 
safe homog&ne de la canalisation dans la zone des 
entailles 5. Le deplacement et la longueur des bandes 6 
sont choisis de telle sorte que. en position de deploie- 
ment, les parties m6dianes 15 des bandes 6, conres- 
pondant au plan D de courbure, prennent appui sur la 
paroi interne 16 de la veina Une fois que le f iltre est cor- 
rectement deploye, la bague de blocage 14 est resser- 
r6e en sorte d'empScher tout deplacement du conduit 3 
par rapport a la canalisation 2 et done de maintenir les 
bandes 6 dans leur etat de deformation transversals. 

Comme cela apparatt clairement sur la figure 3, qui 
est une coupe selon le plan D, les six bandes 6 sont 
deployees transversalement par rapport k la canalisa- 
tion 2 et obturent partiellement I*int6rieur 17 de la veine 
18. Ainsi les caiilots sanguins se deplacant a I'interieur 
17 de la veine 18 sont arretes par les bandes 6 tandis 
que le sang peut circuier librement 

Preaiablement a I'utilisation du f iitre-catheter. on a 
fait subir a celui-ci un traitement thermique de thermo- 
f ixation. Ce traitement a consiste £ donner un choc ther- 
mique a la partie distale du fittre ators que les bandes 
f lexibles 6 sont dans leur etat deploye. comme illustre k 
la figure 2. La duree de ce traitement et la temperature 
sont determinees en sorte que la forme prise par les 
bandes soit en quelque sorte memorisee dans la struc- 
ture polymerique du polytetrafluorethyiene. Ce traite- 
ment augmente la resistance k ta deformation des 
bandes 6 et evite I'affaissement du f iltre k I'interieur de 
la veine 1 8 et le risque de thrombog6nese dQ aux turbu- 
lences creees dans le flux sanguin par Itieterogenerte 
de disposition des bandes 6 dans la veina 

Sel n un autre mod de realisation du traitement 



de merrnofixation illustre k la figure 5, le traitement ther- 
mique est applique sur la partie distale du f ittre-cath6ter 
alors que les bandes f lexibles 6 ont une forme torsade©. 
P ur cela, on emmanche dans I conduit interieur 3 un 

5 mandrin 19 de maniere k rigidHier la partie distale du ffl- 
tre-catheter ; on bloque en position I'extremite distale 2a 
de la canalisation 2 dans la branche avant 2D d'un sup- 
port de maintjen 21 . on fart subir a la canalisation 2 une 
rotation sur elle-meme, qui conf ere aux bandes f lexibles 

10 6 la forme torsades illustr6e sur la f igure 5, puis on blo- 
que en position la canalisation 2 en amort desdites 
bandes f lexibles 6 dans la branche arriere 22 du sup- 
port de mairrtJen 21 . Le support 21 et la partie distale du 
ffltre-catheier 6ont places dans un four de cuisson par 

is exemple par rayonnement micro-onde pour y subir le 
traitement thermique, pendant 4 & 5 minutes. On remar- 
que que lors de I'utilisation du fittre, les bandes f lexibles 
6 ont tendance k prendre la forme en heiice conferee 
lors du traitement thermique. Bien sur sur le support de 

20 maintjen 21 . les bandes 6 peuvent Gtre dans la position 
repos comme represente sur la figure 5 ou dans retat 
deploye. 

Un produH de traitement therapeutique peut fitre 
injecte en amort du f iltre k travers le conduit 3, a partir 

25 de rextremite proximale 3&de celui-ci. II s'agit d'un anti- 
coagulant du type heparins ou dun fibrinolytiqua Le 
conduit 3 peut comporter des orifices, par exemple dis- 
poses en spirals, dans la zone faisant face aux bandes 
6. Ainsi le produH de traitement therapeutique introduit 

30 dans le conduit 3 peut etre r6parti k la fois en amont et 
au niveau du f iltre lui-mema 

Le meme produit, ou eventuellement un autre pro- 
duit de traitement therapeutique peut etre injecte dans 
la zone immediatemert en aval du fPtre k travers la 

as canalisation 2, k partir du coude 13 de la tubulure 10. 
Une fois le traitement jug6 satisfaisant le retrait du 
f iltre s'effectue de la maniere suivanta La bague de blo- 
cage 14 est desserree et I'extremite proximale 3b du 
conduit 3 est repouss6e dans le sens inverse de la fle- 

40 che F jusqu'a ce que les languettes 6 retrouvent leur 
position de repos, rectilignes et paralieies errtre elles. 
Puis, la bague 14 est de nouveau resserr6e, et I'ensem- 
We conduit 3 et canalisation 2 est retire de la veine. 
Les essais realises k I'aide du f Qtre-cath6ter selon 

45 nnvention ont permis de constater I'absence de toute 
formation de caiilots sanguins du fait de la presence du 
f iltre dans la veine. 

La presente invention n'est pas Iimit6e au mode de 
realisation qui a et6 decrit k titre d'exemple non exhaus- 

so tif, mais en couvre toutes les variantes dans le cadre 
des revendications suivantes. En particulier la tige de 
guidage 8 peut etre creuse et permettre ilnjection de 
produit de traitement en aval du fittre voire meme bien 
au-del^ de I'extremite distale du f iltre catheter 1 . 

55 

Revendications 

1 . Fittre pour I'interrupti n partieile et au moins tempo- 
raire d'une veine qui comport : 
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a. une canalisation (2) pr6sentant vers son 
extr6mite distal des entailles longitudinales 
r6parties sym6triquemerrt sur sa peripheric et 
d6!imitarrt des bandes (6) f lexibles; 

b. et un conduit (3) irrterieur k ladite canalisa- s 
tion, la canalisation (2) et le conduit (3) 6tant 
solidaires par leurs extremites distal es (2a, 3a), 
I'extr6mite distale du fittre 6tant equipee d'un 
organe radio-opaque; 

10 

caract6ris6 en ce que la canalisation (2) et le con- 
duit int6rieur sorrt en polyt6trafluor6tnylene, les 
extr6mites distales (2a, 3a) de la canalisation (2) et 
du conduit (3) 6tant thermosoud6es, et en ce que 
I'organe radio-opaque comporte un anneau (4), is 
dans un matenau radio-opaque qui est inclus entre 
les extremites distales (2a, 3a) de la canalisation 
(2) et du conduit (3) et fix6 & celles-ci lore du ther- 
mosoudage. 

20 

2. Rltre selon la revendication 1. caract6rise en ce 
que I'extr6mit6 distale (2a) de la canalisation est 
replied vers Hnteneur du conduit (3) et recouvre 
d'une part I'anneau (4) et d'autre part rextr6rnrt6 
distale (3a) du conduit (3). 25 

3. Rltre selon la revendication 1 caractens6 en ce que 
raxtremita distale (3a) du conduit interieur (3) 
s'evase vers I'exterieur au-del& de I'anneau m6talli- 
que(4). so 

4. Rltre selon la revendication 1 caract6ris6 en ce que 
le conduit (3) comporte des orifices dans la zone 
situee en regard des bandes (6). 

35 

5. Rltre selon la revendication 1 caracterise en ce que 
, la parte distale dudit f litre ayant subi un traitemerrt 
de thermofixation , les bandes f lexibles (6) ont une 
resistance & la deformation ameJiorte. 

40 

6. Rltre selon la revendication 5 caract6rise en ce que 
, le tra'rtement de thermofixation ayant 6t6 realist 
alors que les bandes (6) eteient & I'etat deploys, le 
polytetrafluor6thylene constrtuant les bandes flexi- 
bles (6) a en mSmoire ladite forme deployed. 45 

7. Rltre selon I'une des revendication 5 ou 6 caract6- 
rise en ce que, le traitement de thermofixation 
ayant 6t6 realise alors que les bandes (6) 6taient 
tordues en h6lice, le polyt6traf luor6thylene consti- so 
tuant les bandes flexibles (6) a en m6moire ladite 
forme en h6lice. 

Clalms 

55 

1 . Rlter for the partial and at least temporary interrup- 
tion of a vein which includes: 

a. a pipe (2) having towards Hs distal end longi- 



tudinal scores distributed symmetrically around 
its periphery and defining flexible strips (6); 
b. and a conduit (3) within the pipe, the pipe (2) 
and the conduit (3) being firmly attached by 
their distal ends (2a, 3a). the distal end of th 
filter being provided with a radio-opaque organ; 

characterised bv the fact that the pipe (2) and the 
internal conduit are made of polytetraftuoroethyl- 
ene, the distal ends (2a, 3a) of the pipe (2) and the 
conduit (3) being thermowelded and by the fact that 
the radio-opaque organ includes a ring (4), in a 
racBoopaque material which is contained between 
the distal ends (2a, 3a) of the pipe (2) and the con- 
duit (3) and attached to these during the thermow- 
elding. 

2. Rrter as described in claim 1 , characterised by the 
fact that the distal end (2a) of the pipe is bent 
towards the inside of the conduit (3) and covers on 
the one hand the ring (4) and on the other hand the 
distal end (3a) of the conduit (3). 

3. Rlter as described in claim 1 , characterised by the 
fact that the distal end (3aJ of the internal conduit 
(3) is flared outwardly beyond the metal ring (4). 

4. Rrter as described in claim 1 , characterised by the 
fact that the conduit (3) has orifices in the zone sit- 
uated opposite the strips (6). 

5. Rlter as described in claim 1 . characterised by the 
fact that, the distal part of the said filter having 
undergone a thermofbdng treatment, the flexible 
strips (6) have an enhanced resistance to deforma- 
tion. 

6. Rlter as described in claim 5, characterised by the 
fact that, the thermofixing treatment having been 
performed while the strips (6) were in the deployed 
state, the polytetrafluoroethylene forming the flexi- 
ble strips (6) retains the memory of the said 
deployed shape. 

7. Rlter as described in one of claims 5 or 6, charac- 
terised by the fact that the thermofixing treatment 
having been performed while the strips (6) were 
twisted in a helix, the polytetrafluoroethylene form- 
ing the f lexible strips (6) retains the memory of the 
said helical shapa 

PatentansprOche 

1. Rlter zur teilweisen und zumindest vorObergehen- 
den Unterbrechung eine Vene, welches aufweist: 

a) einen Kanal (2), der zu seinem distalen 
Ende hin sich in der Lflngsrichtung erstrek- 
kende Einkerbungen hat, die auf seinem 
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Umfang symmetrisch vert itt sind und bieg- 
same Bander (6) begrenzen; 
b) und ein Leitung (3) im Innem des Kanals, 
wobei der Kanal (2) und die Leitung (3) uber 
ihre distalen Enden (2a. 3a) verbunden sind s 
und das distale Ende des Filters mrt einem 
strahlungsundurchiassigen Element ausge- 
stattet ist; 

dadurch gekennzeichnet, daB der Kanal (2) und w 
die innere Leitung aus Polytetrafluorethylen beste- 
hen, wobei die distalen Enden (2a, 3a) des Kanals 
(2) und der Leitung (3) therm werschweiBt sind. 
und daB das Rontgenundurchiassige Element 
einen Ring (4) in einem ROntgenundurchiassigen is 
Material aufweist, das zwischen den distalen 
Enden (2a. 3a) des Kanals (2) und der Leitung (3) 
enthatten ist und an ihnen beim Thermoverschwei- 
Ben befestigt wird. 

20 

2. Filter nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet. 
daB das distale Ende (2a) des Kanals zum Innem 
der Leitung (3) hin umgeschlagen ist und einerseits 
den Ring (4) und andererseits das distale Ende (3a) 
der Leitung (3) Oberdeckt 25 

3. Filter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB das distale Ende (3a) der inneren Leitung (3) 
sich nach auBen hin uber den metallischen Ring (4) 
erweitert so 

4. Filter nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet, 
daB die Leitung (3) Offnungen in dem Bereich 
gegenQber der Bander (6) aufweist. 

35 

5. Filter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB der distale Teil des Filters einer Thermofixier- 
behandlung ausgesetzt wurde und die biegsamen 
Bander (6) einen verbesserten Verformungswider- 
stand haben. 40 

6. Filter nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB nach Beendigung der Thermofbderbehand- 
lung, wfthrend der die Bander (6) im entfaiteten 
Zustand waren, das die biegsamen Bander (6) bil- 45 
dende Polytetrafluorethylen die entfaltete Form im 
Qedachtnis hat 

7. Filter nach einem der AnsprOche 5 Oder 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB nach Beendigung der so 
Thermofixierbehandlung, wahrend der die Bander 

(6) zu einer Schraube verdreht waren, das die bieg- 
samen Bander (6) bildende Polytetrafluorethylen 
die Schraubenform im Qedachtnis hat. 

55 
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FIG. 5 



